
L’APPROPRIATEZZA NEI NUOVI MODELLI DI 
CCM:

IL PROGETTO AMD

Antonio Ceriello



A meta-regression of data from ACCORD, ADVANCE, PROactive, 
UKPDS and VADT shows that a longer duration of diabetes at 

enrolment was associated with a negative effect of intensified glucose 
control on cardiovascular mortality
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Delayed treatment can increase risk

ACCORD, Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes Trial; 
ADVANCE, Action in Diabetes and Vascular Disease; PROactive, 
PROspective pioglitAzone Clinical Trial in macroVascular Events; 

VADT, Veterans Affairs Diabetes Trial; MH, Mantel–Haenszel
Mannucci et al. Nutr Metab Cardiovasc Dis 2009;373:1765–72





Trattare “SUBITO!” è utile, ma

INSUFFICIENTE

se non fatto in modo

APPROPRIATO



Lo “stato dell’arte”: Annali AMD e Monografie

L’APPROPRIATEZZA NEI NUOVI MODELLI DI CCM:
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Percentage of patients with HbA1c ≤7.0%
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Percentage of patients with HbA1c ≤7.0%

years

Percentage of patients with HbA1c >8.0%
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Percentage of patients treated with metformin Percentage of patients treated with SU

yearsyears



1 million Pts. 
T2DM

283.500
HbA1c 7.1-8

148.000
HbA1c 8.1-9

131.000
HbA1c >9

Monotherapy
HbA1c >7.0

165.700

OHA
monotherapy

104.200

OHA
monotherapy

35.000

OHA
Monotherapy

26.500

It can be estimated that about half a million people in Italy are treated with
OHA monotherapy despite HbA1c levels >7.0%



Distribution of HbA1c levels in patients treated with OHA, according to age

<65 years 65-74 years ≥75 years



Distribution of HbA1c levels in patients treated with OHA+insulin, according to age

<65 years 65-74 years ≥75 years



Distribution of HbA1c levels in patients treated with insulin alone, according to age

<65 years 65-74 years ≥75 years



Change of therapy

Years

7.66 ±1.27Mean HbA1c 7.76 ±1.31 7.95 ±1.56 7.49 ±1.24 7.43 ±1.23

Trends in HbA1c levels before and after the change of therapy in individuals
treated with dual oral therapy (N=60.550)



Percentage of individuals treated with dual oral therapy with HbA1c levels ≤7.0% or 
>8.0% in the two years before and after the change from dual oral to other therapy 

(N=60.550)

Years



GLI ANZIANI CON DIABETE

La fotografia dagli Annali dell’anziano: 

le principali evidenze



Pazienti con età >=75 anni trattati con soli ipoglicemizzanti orali  e con HbA1c<=6.5% : quali monoterapie?

Fra i pazienti più anziani con valori di HbA1c <=6.5% e in monoterapia, uno su tre è in trattamento con sulfaniluree e uno su quattro con
glinidi.



Percentage of use of different sulphonylureas, according to age

<65 years 65-74 years ≥75 years



Pazienti con età >=75 anni in trattamento con ipoglicemizzanti orali e insulina in combinazione (N=12.111): schemi di trattamento più 
frequenti in relazione ai livelli metabolici

Fra i pazienti in terapia combinata, circa la metà presenta valori di HbA1c oltre l’8.0%, a prescindere dallo schema utilizzato. E’ da
evidenziare che circa un paziente su 5 presenta valori fino a 7.0%. Questo dato, soprattutto per le associazioni insulina+secretagoghi,
suggerisce un possibile rischio di ipoglicemie.

N
Maschi %
Età (anni)
Durata diabete (anni)
BMI (Kg/m2)

3229
31.7

79.1 (3.3)
20.4 (11.2)
30.7 (4.9)

2493
47.7

81.3 (4.2)
17.0 (10.9)
27.6 (4.5)

5248
38.5

80.0 (3.7)
19.1 (10.3)
28.7 (4.7)

888
41.4

81.6 (4.5)
16.1 (10.3)
27.6 (4.7)



Percentuale di pazienti trattati con sulfaniluree in relazione alla classe di età e ai livelli di filtrato glomerulare.

Fra i pazienti con valori di filtrato glomerulare fra 31 e 60 ml/min, uno su quattro al di sotto dei 65 anni e quasi uno su tre al di sopra dei
75 anni è in trattamento con sulfaniluree, mentre la quota è molto bassa per i pazienti con filtrato inferiore o uguale a 30 ml/min.



Percentuale di pazienti trattati con glinidi in relazione alla classe di età e ai livelli di filtrato glomerulare.

L’uso di glinidi in presenza di riduzioni significative del filtrato glomerulare aumenta all’aumentare dell’età.
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Indicatori di intensità/appropriatezza terapeutica 
- assenza di trattamento nonostante valori elevati -

GFR >=60 

GFR <60

Indicatori di qualità dell’assistenza - baseline

Nel gruppo con GFR <60, si registra una maggiore intensità e appropriatezza del trattamento insulinico e 

antiipertensivo, mentre la micro/macroalbuminuria risulta meno spesso trattata con farmaci che agiscono sul sistema 

renina-angiotensina, rispetto al gruppo che mantiene livelli normali di GFR.
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Indicatori di intensità/appropriatezza terapeutica
- valori elevati nonostante il trattamento-

GFR >=60 

GFR <60

Indicatori di qualità dell’assistenza - baseline

La maggiore difficoltà a raggiungere i target metabolici e pressori nonostante il trattamento farmacologico  nel gruppo che 
svilupperà insufficienza renale è ulteriormente confermato da questi indicatori.
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Indicatori di cura complessiva

GFR >=60 

GFR <60

Indicatori di qualità dell’assistenza - baseline

Tra i soggetti con GFR <60 è più alta la quota con score Q <15 ed è più bassa quella con score Q >25, ad indicare la maggiore
difficoltà a ricevere una cura complessiva di elevata qualità nei soggetti che svilupperanno insufficienza renale.



Indicatori di qualità dell’assistenza - baseline

Tra i soggetti con MAU è più alta la quota con score Q <15 ed è più bassa quella con score Q >25, ad indicare la maggiore difficoltà 
ad erogare/ricevere una cura complessiva di elevata qualità in questi soggetti.
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Indicatori di esito favorevole Indicatori di esito sfavorevole

I dati sul controllo metabolico documentano
per entrambi i tipi di diabete un lieve
incremento degli esiti favorevoli associato ad
una riduzione della quota di soggetti con
valori particolarmente elevati.

I dati sul controllo lipidico mostrano i livelli
più elevati di miglioramento, soprattutto nel
DM2, con una sostanziale crescita della
quota di pazienti a target ed una parallela
riduzione di valori di colesterolo LDL
particolarmente elevati.

Anche i dati sul controllo pressorio mostrano
segni di miglioramento, soprattutto nel
DM2, sia sull’outcome favorevole che su
quello sfavorevole.



4,069,869

Residents in Puglia

385,527

Individuals with pharmacologically
treated DM in the period 2003-2010

9,021

Individuals admitted in hospital for
hypoglycemia

10,362 hospital admissions

4,192 (40.46%) Hypo
as main diagnosis

6,170 (59.54%) Hypo
as coexisting

condition

376,506

Individuals not admitted in hospital 
for hypoglycemia



Contribution of the different age classes to hospital admissions for hypoglycemia: 
comparison between 2003 and 2010



Annual costs associated with hospital admissions for hypoglycemia
total cost 2003-2010: € 31,256,985

average cost for hypo as primary diagnosis: € 2,326 
average cost for hypo as coexisting condition: € 3,489



Italy
~ 3,000,000 individuals with diabetes

~ 16,000 hospital admissions due to
hypoglycemia

Total annual costs ~ 48,000,000 €



• Il 4.7% del campione ha avuto almeno un episodio di ipoglicemia nell’arco di 12 mesi
• Il 28.1% ha avuto almeno un episodio di ipoglicemia sintomatica nelle ultime 4 settimane

Rischio di ipo severa:

 Tre volte maggiore in presenza di ipo pregressa o sintomatica
 Aumenta all’aumentare dell’età (2% di rischio in più per anno)
 Aumenta all’aumentare della durata di diabete (2% di rischio in più per anno)
 Nelle donne (rischio doppio rispetto agli uomini)
 Nelle persone trattate con insulina (rischio doppio)
 In presenza di neuropatia

COMPLICANZE ACUTE: 
L’IPOGLICEMIA



Mercato Antidiabetici Orali  (e GLP-1), Q2 2010 – Source: CSD Longitudinal Patient Data

744.213 578.718 623.742 873.265No. 614.000

Therapeutic schemes adopted in individuals treated with dual oral therapy

http://images.google.fr/imgres?imgurl=http://www.le-rdr.org/RDR08/Images/Drapeaux/Drapeau Espagne.gif&imgrefurl=http://www.le-rdr.org/RDR08/Rdr international/01 Afrique du Sud.html&usg=__VWWb9oB8dWUlUdgke3RKruopI6k=&h=493&w=622&sz=8&hl=fr&start=2&um=1&tbnid=OFd2Af_ARx33iM:&tbnh=108&tbnw=136&prev=/images?q=drapeau+espagne&hl=fr&rls=HPND,HPND:2006-45,HPND:fr&um=1


Components of healthcare direct costs in individuals with diabetes
(Osservatorio ARNO)

Nutr Metab Cardiovasc Dis. 2011;21: 339-46.



La necessità di personalizzazione

L’APPROPRIATEZZA NEI NUOVI MODELLI DI CCM:
IL PROGETTO AMD
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Work package 2
Diabetes: a case study on barriers to prevention, screening and treatment of 
diabetes and improvement of cooperation among Member States to act on 
diabetes

Objectives: This work package will focus on aspects of secondary 
prevention, screening, early diagnosis, and treatment of diabetes type II and on how 
Member States can improve coordination and cooperation in this respect. Special 
emphasis will be given to support the development and implementation of Member 
States’ National Diabetes plans including the exchange of good practices across the 
EU. The significance of health
literacy and patient empowerment for the prevention, reversion and treatment of 
diabetes type 2 will be explored.



The Personalized Diabetes Management Cycle



Intensive Structured Self-Monitoring of Blood Glucose 

and Glycemic Control in Non-Insulin Treated Type 2 

Diabetes: The PRISMA Randomized Trial

Emanuele Bosi, Marina Scavini, Antonio 

Ceriello, Domenico Cucinotta, Antonio Tiengo, Raffaele 

Marino,Erminio  Bonizzoni, Francesco Giorgino

Diabetes Care, 2013



The PRISMA Randomized Trial

Diabetes Care, 2013



The PRISMA Randomized Trial

Diabetes Care, 2013





Conclusions

• Adequate metabolic targets are still not reached in a large proportion of people
with T2DM

• Even when the metabolic targets are reached, the treatment cannot be
appropriate

• Therapeutic inertia and lack of intensification of therapy can be part of the
problem

• Among the barriers to therapy intensification, hypoglycemia can represent a
major obstacle, and is responsible for important economic costs

• A widespread adoption of existing algorithms and of SMBG can help improving
the appropriateness of therapy, metabolic control and patient compliance, while
reducing the risk of hypoglycemia

• The increase in costs associated with the use of innovative drugs can be offset
by the reduction in acute and chronic complications



La risposta a queste sfide è l’APPROPRIATEZZA del trattamento.

L’appropriatezza di intervento  in termini di modernità significa perciò:

Un rigoroso e tempestivo utilizzo della terapia farmacologica;

Una terapia personalizzata ;

Una  fenotipizzazione  delle persone in base ai reali bisogni e quindi non solo in termini di 
disease ma anche di illness;

Una  personalizzazione  degli interventi di cura tenendo conto del pattern metabolico, ma 
anche dello stile di vita; 

La  coscienza che la spesa diretta per la cura al diabete comprende farmaci, presidi e 
“prestazioni” per l’assistenza, (ambulatoriali e /o di ricovero) che comportano l’impiego di 
risorse professionali  e tecnologiche, che complessivamente assorbono una consistente 
quota del finanziamento sanitario in ogni paese; 

Percorsi di prescrizione strutturata.



Le declinazioni del Progetto
- aspetti nutrizionali
- trattamenti farmacologi
- rischio ipoglicemico
- management rischio cardiovascolare
-ruolo autocontrollo
-azioni per favorire l’aderenza terapeutica
- sostenibilità

La risposta a queste sfide è l’APPROPRIATEZZA 
del trattamento.



La risposta a queste sfide è l’APPROPRIATEZZA del trattamento.

Modalità operativa

Gruppi di lavoro impegnati in prima linea 
Appropriatezza 
Algoritmo Terapeutico
In patient 
Outpatient
Slow Medicine
Governance 

Tutti gli altri gruppi approfondiranno il tema  nei propri ambiti.

Ruolo fondamentale di “colonna” dell’intero sistema Annali e Comunicazione .



La risposta a queste sfide è l’APPROPRIATEZZA del trattamento.

Modello formativo:
Presentazione della progettualità e condivisione con AMNDO (sono già in essere contatti 
importanti con alcuni componenti del loro Diretto Nazionale) e SIMG. 

Organizzazione di un workshop interattivo di 3 / 4 moduli  con produzione documenti 
condivisi e “validati” AMD costruiti e presentati alle Direzioni ( invitati AMNDO ).

Capillarizzazioni molto snelle (una mattina) per presentare il lavoro e gli strumenti 
prodotti (protocolli modelli di rete proposte per Direzione e Regioni).

FAD

Ripresa del tema nei Congressi Regionali.

Diffusione attraversi i mass media.

Progettualità ad hoc sui vari aspetti della tematica.



La risposta a queste sfide è l’APPROPRIATEZZA del trattamento.

E dopo la presentazione di Nicoletta la….. 

SORPRESA


